福建省药品监督管理局
行政处罚决定书
闽药监榕稽办处罚〔2025〕9号
当事人：福建正章化妆品有限公司     
主体资格证照名称：《营业执照》                       
统一社会信用代码（注册号）：91350923MAC0GY6662                              
住所（住址）：福建省屏南县棠口镇溪角洋工业园区108号2栋厂房
法定代表人（负责人、经营者）：章言妹                                 
身份证（其他有效证件）号码：*****
联系电话：*****  其他联系方式：                
联系地址：*****

经查，当事人于2024年6月12日至13日期间生产的标识规格型号为“90ml”，批号：“24061201”的型蔚染发膏7/73（奶茶棕色）3400支，经湖北省药品监督检验研究院检验，检出产品标签及注册资料载明的技术要求未标识的染发剂N，N-双（2-羟乙基）对苯二胺硫酸盐,检出浓度为0.1%。
[bookmark: _GoBack]上述事实，有涉案批次产品的《化妆品批生产记录》、《产品购销合同》、《产品召回记录汇总》复印件，证明涉案批次化妆品的生产数量、销售、召回情况等证据证明。
本局认为，当事人在生产标识规格型号为“90ml”，批号：“24061201”的型蔚染发膏7/73（奶茶棕色）过程中，未严格按照化妆品注册载明的《化妆品产品执行的标准》（注册证号：国妆特字20241723）使用原料，导致该批产品的配方发生变化，实质上已构成新的产品。上述行为违反了《化妆品注册备案管理办法》第四十一条第三项规定，属于《化妆品监督管理条例》（国务院令第727号）第五十九条第二项情形。
综上，当事人生产未经注册的特殊化妆品的行为，违反了《化妆品注册备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第35号）第四十一条第三项规定，根据《化妆品注册备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第35号）第五十六条第三款规定，属于《化妆品监督管理条例》（国务院令第727号）第五十九条第二项情形，根据《中华人民共和国行政处罚法》第二十八条、《化妆品监督管理条例》（国务院令第727号）第五十九条的规定，责令当事人改正违法行为并处罚如下：1、没收违法所得4922元；2、没收生产的未经注册特殊化妆品的染发膏（规格型号为90ml，批号24061201）939支；2、处50000元罚款。
以上罚没款共计54922元。
当事人应在接到本行政处罚决定之日起15日内至福建省药品监督管理局福州药品稽查办公室开具行政罚没收据，至各银行网点缴纳并将缴纳凭证送交我局。到期不缴纳罚款的，依据《中华人民共和国行政处罚法》第七十二条第一项的规定，本局将每日按罚款数额的百分之三加处罚款，并依法申请人民法院强制执行。          
如当事人不服本决定，可以在收到本决定书之日起六十日内向福建省人民政府申请行政复议；也可以在六个月内依法向鼓楼区人民法院提起行政诉讼。申请行政复议或者提起行政诉讼期间，行政处罚不停止执行。


     
                   福建省药品监督管理局
                   2025年11月5日

本文书一式 三 份， 一 份送达，一份归档， 一份留存  。
1

